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MENTER! l<ESEHATAN 
HEl'UDLll< INOONESIA 

Pl~RATURAN 

MENT~:IU Kl~SEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
NOMOR: 949/MENI<l~S/PER/Vl/2000 

TENTANG 
REGISTRASI OBAT JADI 

MENTERI KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA, 

· ; . 7 , ~ I . 
! I) : ·. [ - -1 - ) ( CC 

a. bahwa untuk melindungi masyarakat dari µcrcdaran obat jndi yang 
tidak memenuhi persyaratan khasi<it, kcamanan, rnutu dan 
kemanfaatannya perlu dilakukan evaluasi melalui registrasi obat 
jac!i, sebelum diedarkan; 1 

b. bahwa beberapa peraturan yang mcngatur tentang obat jadi sudah 
tidak sesuai lagi dengan kebijaksanaan, oleh karena itu perlu 
ditinjau dan diatur kembali tcntang l\cgistarsi Obat Jadi yang 
dit~tapkan denga:1 Keputusan Menteri; 

I. Undang-umlang Obat Kerns (St. 1949 No . 419); 

2. Undang-undang Nomor 23 Tahun 1992 tenrnng Kesehatan 
(Lembaran Negara tahun 1992 Nomor I 00, Tambahan Lembaran 
Negara Nomor 3495); 

3. Undang-undang Nomor 5 Tahun 1997 tentilng Psikotrcpikn 
(Lcrnbaran Ncgnra tahun 1997 Numor I 0, Ta111b:iha11 Lclllbarnn 
Negara Nornor 3671 ); 

4. Ur:dang-undang Nomor 22 Talnrn 1997 tcntang Narkotika 
(Lembaran Negara tahun 1997 Nomor 67, Tambahan Lembaran 
Negara Nomor 3698); 

5. Undang-undang ~ Nomor 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan 
Konsurnen (Lembaran Negara Tahun 1999 Nomor 42, Tan)bahan 
Lembaran Negara Nom0r 3821 ); 

6. Peraturan Pemerintah Nqmor 72 Tahu:f 1998 tentang Pe1~gamanan 
Sediaan Farmasi dan Aht Kesehatan (Lcmb_aran Negara tahun 
1998 Nomor l 3S, Tambahan Lembaran Negara 'Nomor 3778); 

7. Keputusan Presiden Nomor 136 Tahun 1999 tentang Kedudukan, 
Tugas, Fungsi, Susunan Organisasi dnn Tata Kerja Departemen; 

8. Keputusan Menteri Kesehatan Nomor l 30/MENKES/SK/I/2000 
tentang Organisasi clan Tata Kerja Departcmen Kcsehatan ; 
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Menetapkan 

MENTER! KESEHATAN 
REPUBLIK INDONESIA 

MEMlJTUSKAN 

PERATURAN MENTER! KESEHATAN TENTANG REGISTRASI 
013AT JADI 

BAB I 
KETI•:NTlJAN UMlJM 

Pa~al I 

Dalam PerC'.turan Menteri ini yang dimaksucl dcngan : 

1. lzin edar adala:1 bentuk persctujuan registrasi obat jadi untu k dapat dicdarknn di 
wilayah Indonesia . 

2. Obat jadi ,\da!ah sediaan atau paduan bahan-bai1an termasuk procluk biologi dan 
kontrasepsi, yang siap digunakan untuk mempengaruhi atau menyelidiki sistem 
fisiologi atau keadaan patologi dalnm rnngku pc11etapan diagnosa, pencegahan, 
penyembuhan, pen1t1lihan dan pcningkatan kesehat<'. n. 

J . Produk biolcgi adalah ·1aksin, imunosera, antigen, hvrmon, enzim, produk darnh dan 
produk hasil. fermentasi lainnya (termasuk antibodi monoklonal clan produk yang 
berasal dari teknologi rekombinan DNA) yang digunakan untuk mempengaruhi atau 
menyelidiki sistem tisiologi atau keadaan patologi . dalam rnngka pcnccgahan, 
penyembuhan, pemulihan dan per1ingkatan kesehatan. 

4. Obat jadi baru adnlah obat jadi df!ngan z:it berkhasiat atau komposisi atnu bentuk 
sediaan/cara pemberian ntau indikasi atau posologi ban.1 yang belum pernah disctuju i 
di Indonesia. 

5. Obat jadi sejenis adalah obat jadi yang mr.ngandung zat berkhasiat sama dengan oba: 
jadi yang sudah terdaftar. 

6. Obat jadi kontrnk adalah obat jadi yang pcmbuatannya dilimpahkan kepada industri 
farmasi lain. 

7. Pcmbcri kontrak adalah industri farmasi ata11 bac.lan la in y<ing mc1 i1i1pahkan 
pekerjaan pembuatan obat berdasarkan kontrak. 

8. Penerima kontrak adalah industri farmasi yang menerima pekl~rjaan pembuatan obat 
berdasarkan kontrak. 

\ 

9. Obat jadi imper adalah obat jadi basil produksi industri farn1a ·' i luar neL~cri. 

10. Pen~rndaan adalah keterangan ya:1g lengkap mengenai obat jadi, khas ia t, keama11an, 
C<~ra penggunaannya serta informasi lain yang dianggap j)Crlu ~· a ns dicanturnkan pada 
et1ket, brosur dan kotak yang disertakan pada obat jadi . 
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11 . Obat palsu adalah obat yang diproduksi oleh yang tidak berlrnk berdasarkan 
peraturan ::ierundang-undangan yang berlaku atau procluksi obat deng1n penandaan 
yang menim identitas obat lain yang telah memikili izin edar; 

12. Psikotropika adalah zat atau obat, baik alamiah maupun sintetis bukan narkotika, 
yang ;erkhasiat psikoaktif melalui penganih selektif pada susunan saraf pusa.t yang 
menyebabkan perubahan khas pada aktifltas mental dan perilaku; 

13 . Peredaran adalah setiap kegiatan atau serangkaian kegiatan penyaluran atau 
penyerahan obat jadi b'aik dalam rangka perdagangaa, bulrnn perdagangan, atau 
pemindahtanganan. 

14. Produk yang dilindungi paten adalah produk yang me!ldapatkan perlinclungan paten 
berdasarkan Undang-undang Paten yang berlaku di Indonesia 

15. Direktur Jenderal adalah Direktur Jenderal Pengawasan Ob at dan Maka nan . 

Pasal 2 

Obat jadi yang diedarkan di wilayah lndonesia, sebelumnya harus dilakuk<1n registrns i 
untuk memperoleh izin cdar. 

DAB II 
KRITERIA 

Pasal 3 

Obat jadi yang dapat memiliki izin edar harus memenuhi kriteria berikut : 

a. Khasiat yang meyakinkan dan keamanan yang memadai dibukcikan melalui 
percobaan hewan dan uji klinis atau bukti-bukti lain sesuai dengan status 
perkembanga!l ilmu pengetc1huan yang bersangkutnn. 

b. Mutu yang memenuhi syarat yang dinilai dari proses produksi sesuai SPOI3, 
spesifika~i dan metoda pengujian terhadap semua balrnn y:tng digunakan serta produk 
jadi dengan bukti yang sahih. 

c. Penandaan berisi informasi yang lengkap dan obyektif yang dapat men1amm 
penggunaan obat secara tepat, rusional dan aman. 

d. Sesuai dengan kebutuhan nyata rnasyarakat. 

e. Kriteria lain ac!alah : 
- Khusus untuk psikotropika harus memiliki kcunggulan kemanfaatan . dan 

keamanan dibandingkan dengan obat standar da1~ obat yang telah disetujui bercdar 
di Indonesia •Jntuk indikasi yang diklim. 

- Khusus kontrasepsi untuk program nasional dan obat pn.' gram lai:rn ya yang akan 
ditentukan kemudian, harus dilakukan uji klinik di Indonesia . 
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(!) Obat jadi u11tuk uji klinik harus dapat dibuktikan l'c11i•va obat jadi tcrscbut berkhasiat 
dan aman penggunaannya pada manusia. 

(2) Ke!entuan pelc:ksanaan uji klinik ditctapkan tcrsenc.l iri . 

BAB III 
PERSYARATAN REGISTI~ASI 

Baginn Pcrtamn 
Rcgistra~i Olrnt Jadi Produksi Dala111 Ncgcri 

Pasal 5 

(1) Rt!gistrasi obat jadi produksi dalam negeri hanya di:akt..kan olch i:1dusl1 i fonnasi yang 
memiliki izi1~ sekurang-kurangnya izin prinsip. 

(2) Indu:>tri farmasi sebagaimana dimaksud pada ayat (I) wajib 111cr.1e11uh ; pcrsyaratan 
Cara J>cn~buatan Obat Yang Baik (CPOB). 

(3) Pemenuhan persyaratan CPOB sebagaimana c.limaksuc.i pada ayat (2) tfr1yatakan oleh 
petugas pengawas farmasi yang bcrwenan~ ~etclah di~akukan pemcriksnaan setcmµot 
pada industri farmasi yang bersangkutan. 

Bngian Kcdua 
Rcgistrnsi Obat Jadi Kontrak 

Pasal 6 

(I) Registrasi obat jndi kontrak hanya clilakukan oleh pembcri kontrak dcngan 
melampirkan dokumen kontrak 

(2) Pemberi kontra!c sebagaimana dimaksud pada ayat (I) adalah industri farmasi a tau 
badan lain. 

(3) Industri farmasi pcmbcri kontrak scbagaimana dimnksud pada ayat (2) wajib 
memiliki izin industri farmasi dan sekurang-kurangnya mcmilki l (satu) fasilitas 
produksi sediann lain yang telah mcmenuhi persynrata11 CPOB . 

(4) Industri fannasi. pemberi kontrak bertanggung jawab atas mutu obat jac.li yang 
diproduksi berdasarkan kontrak 

(5) Pcncrima kontrak wajib mcmiliki 1zm industri forma.;i cl.in Casilitas prod.iksi ynng 
telah memenuhi persyaratan CPOB untuk sediaan yang telah dikontrakkan . 

(6) Ketentuan tentang persyaratan badan lain pemberi kontrnk sclJagai111ana dimaksud 
pada nyat (2) ditctapkan terscndiri . 
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Rcgistrasi Ohat Jadi lmpor 

Pasal 7 

5 

(I) Registrasi ohat jadi impor diuta111akan umuk obat program kcs('llatan 11rnsy:1rak.at dan 
registrasinya dilnkuknn olch industri farmasi da!am ncgcri al <1 L' J> c~dngang Besar 
Farmasi yang mendapat persetujuan tertulis dari ind11st1 i formasi a tau pem:lik produk 
di luar negeri. 

(2) lndustri farrnasi dalam negeri sebagaimana di111aksud pad a ayat ( 1) harus 
menunjukbn bukti perimbangan kegiatan impor clan ekspor y:111g dilakukan . 

(3) lndustri formasi di luar ncgcri sebagaimana dimaksud pada ayat ( I) wajib mernenuhi 
persyc.ratan CPOB. 

(4) Pemenuhan persyaratan CPOB bagi industri farmasi sebagaimana dimaksuc!' pada 
ayat (3) dibuktikan dengan dokumen yang sesuai atau jika diperlukan clilakukan 
pemeriksaan setempat oleh petugas yang berwenang. 

(5) Dokumen sebagaimana dimaksud pada ayat (4) harus dilcngkapi dengan data inspeksi 
terakhir paling lama 2 (dua) tahun yang dikclu,1rka11 oieh pcjabat berwcnanE 
set em pat. 

(6) Ketcntuan tentang tata cam pemeriksaan sctempat scbagaimana dimaksud pada ayat 
(4) ditetapkan tersendiri . · 

llagian I<ccmpat 
Rcgistrasi Obnt Jndi Khusus ,Ekspor 

Pasal 8 

(I) Registrasi obatjadi khusus untuk ekspor hanya dilakukan oleh industri formasi . 

(2) Obat jadi khusus mHuk ekspor sebagaimana dimaksud pad a ayat (I) harus merncnuhi 
kriteria sebagaimana dimaksud pada pasal 3, kecuali discrtai dcngan persetujuan 
te1tulis dari nega.ra tujuan. 

llngian I<climn 
Rcgistrnsi ~bnt Jndi yang Dilind11ngi Paten 

Pasal 9 

(I) Registrnsi obat jadi dengan zat berkhasiat yang dilindungi paten di Indonesia hanya 
dilakukan oleh industri farmasi dalam ncgeri pemeg:rng hak paten, atau industri 
farmasi Jain atau Pedagang Besar Farmasi yang ditunjuk olch pemilik hak paten. 
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(2) Hak paten sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus c! ibu kti l:an den gan scrt ifikat 
paten. 

(3) Registrasi obat jadi dengan zat berkhasiat yang dilindungi ~atcn di Indones ia scl ai11 
sebagaimana dimnksud pada ayat (I), hanya boleh dilakukan apabil a tela :1 memenuh i 
ketentt:an paten y<rng berlak1J di Indonesia. 

BAB IV 
TATA CARA MEJ\U>EROLEH IZIN EDAR 

Bnginn Pcrtamn 
Registrasi 

Pasal I 0 

(1) Registrasi obat jadi diajukan kepada Direktur Jendcral. 

(2) Registrasi obat jadi dilakukan dalnm 2 (dua) tahap, yaitu pn registrasi dan 
penyerahan dokumen registrasi. 

(3) Tata cara pra ;-egistrasi sebagaimana dimaksud paca ayat (2) ditetapkan oleh Direktur 
Jenderal. 

(4) Penyerahan dakumen registrasi sebagaimana dimnksud pada ayat (2) dilakukan 
det}gan menggunakan formulir registrasi dan dilengkapi dengan doku1:1en~dokumen 
pcnunjang yang ditctapkan oleh Direktur Jendernl. 

(5) Dokum~a registrasi sebagaimana dimaksud pad& ayat ( 4) dipergunakan terbatas 
hanya untuk keperluan evaluasi oleh yar1g berwena11g sesuai kctcntuan yang berlaku . 

Bnginn Kc<lua 
Bin ya 

Pasal 11 

(1) Tcrhadap regi!;trasi obat jadi dikenakan biaya untuk evalunsi. 

(2) Kete!ltuan te.ntang biaya evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat (I ) ditctapkan 
sendiri. 
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Evnluasi 

Pasal 12 

7 

(I) Terhadap dokumen registrasi obat jadi yang telah mer.1enuhi ketentuan sebagaimana 
dima.ksud pada pa~al 10 dilakukan evaluasi sesuai kriteria sebagainrnna dirriaksud 
pad a pasal 3. 

(2) Evaluasi registrasi obat ·jadi dikelor.1pokkan menjadi obat jadi baru da;1 obat jadi 
SCJCOIS. 

(3) Pelaksanaan evaluasi dilakukan rnclalui jalur I (satu). j<ilur 11 (dua) atau jalur III 
(tiga). 

Pasal 13 

(I) Obat jadi yang dievaluasi rnelalui jalur I (satu) adalah : 
a. Obat esensial generik untuk program keschatan masyarnkat. 
b. Obat yang indikasinya untuk tempi penyakit scri•.1s dan penyak it yang mcngancam 

nyawa manusia. 

(2) Obat jadi sebagaimana dirnak3ud pada ayat (I) ditetapkan oleh Dird:tur J...:nclcral. 

Pasal 14 

Obat jadi yang dievaluasi melalui jalur II (dun) adalah : 
a. Obat jadi baru yang sudah disetujui di kdompok liegara yang mei1erapkan sistem 

evaluasi terharrnonisasi dan I (satu) negara dengan sistem evalu :1si yang telah dikenal 
baik yang didukung dengan laporan basil cvaluasi independen. 

b. Obat jadi baru yang telah disctujui di 3 (tiga) negara dcngan sistc111 evaluasi yang 
telah dikenal baik yang didukung dengan laporan hasil evaluasi inclcpcndcn. 

Pasal 15 

Obat jadi yang tidak termasuk dalam pasal 13 clan pasal 1-1 evaluasi11ya diL1kuka11 melalui 
jalur llI (tiga). " 

Pasal 16 

( l) Untuk mebkukan evaluasi dibentuk : 
a. Komite Nasional Penilai Obat Jadi (KOMNAS POJ) . 
b. Panitia Penilai Khasiat-Keamanan. 
c. Panitia Penilai Mutu, Teknologi, Penandaan dan Kcrasiomdan Obat Jadi . 

(2) Pembentukan, Tugas dan f'ungsi Komite Nasional Peni!ai Obat Jadi dan Panitia 
Penilai sebagaimana dimaksud pada ayat (I) ditetapkan scndiri . 
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(I) Dalam hal dipcrlukan penambahan data untuk evalua~ i, Jircktur Jcndcral 
memberiLahukan secarn tertulis dengan menggunakan contoh forrnulir REG-I . 

(2) Pendaftar wajib menyerahkan tarnbahan data sebagaimana dimaksucl :rnda ayat (I ) 
selambat-lambatnya 120 (seratus clua puluh) hari terhitung m1Ilai tanggal 
pemberitahuan. 

(3) Dalam ha! pendaflar tidak dapat mcmenuhi kelen:uan scbagaimana dimaksud pada 
ayat (2), Direktur Jendcral menerbitkan surat penolakan rcgist.rnsi dengan 
menggunakan contoh formulir REG-II. 

( 4) Registrnsi yang ditolak sebagaimana dimaksud pad a ayat (3 ), dapat diajukan kembali 
sebagai registrnsi baru dengan dokumen sebagaimana dimaksud pada pasal I 0 ayat 
(4) dan dilengkapi dengan tambahan data scbagaimana dimaksud pada ayal (2). · 

Pasal 18 

( l) 1-lasil evaluasi khasiat clan keamanan dari KOMNAS POJ disampaikat~ kepada 
pendntlar s<:.:cara tcrtulis dengan menggunakan conto:1 formulir REG-Ill. 

(2) Dalam hal adanya keberatan tcrhadap hasil evaluasi sebagaimana dinrnksud pada ayat 
(1) pendaftar dapat mengajukan dcngar pendapat. 

llnginn Kccmpat 
Pcm bcrian Kcpu tusr.11 

Pasal 19 

(i) Berdasarkan rekomendasi yang diberikan oleh Komite Nasional Penilai Obat Jadi , 
Panitia Penilai Khasiat-Keaman~n dan Panitia Penilai Mutu , Teknologi, Pen:rndaan 
dan Kerasionalan Obat Jadi, Direktur Jenderal mcmberikan keputusan berupa izin 
edar deng~n menggunakan contoh formulir REG-IV atau penolakan dengan 
menggunr,kan contoh formu'lir REG-Y. · 

(2) Pemberian keputusan sebagaimana dimaksud pada ayat ( 1) cliberikan sejak menerima 
dokumen registrasi yang lengkap selambat-lambatnya : 
a. Jal ur I ( satu) I 00 hari kerj a. 
b. Jalur II ( dua) 150 hari kerja. 
c. Jalur III (tiga) untuk obat jadi baru 300 hari kerja; obat jadi scjcni~ 150 hari kerja; 

obat jadi sejenis dengan .fasilitas elektronik dan obat jadi kliusus ekspor 80 hari 
kerja. 

\ 
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Pcninjauan Kcmbali 

Pasal 20 
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(1) Dalam ha! registrasi ditolak, pendat1ar dapat mengajukan keberatan melalui 
mekanismc peninjauan kembali kcpada Dircktur Jcndcral. 

(2) Pengajuan peninjauan kembali harns disertai dokumen yang berisi data pc!1t111jang. 

(3) Terhacnp pengajuan pcninjauan kembali sebagaimana dimaksud pada ayat (2) 
Direktur Jendcral melakukan evaluasi bersama dengan Komitc Nasional Penilai Obat 
Jadi, Panitia Penilai Khasiat-Keamanan dan Panitia Penilai Mu;u, Teknologi, 
Penandaan dan Kerasionalan Obat Jadi. 

(4) Hasil cva!uasi sebagaimana dimaksud pada ayat (3) dapat berupa pcrsetujuan 1z111 

edar atau penolakan. 

(5) Permohonan peninjauan kembali hanya dapal dilakukan 111aksi111al 2 kali dan paling 
lama 6 (cnam) bulan setclah pcnolakan. 

Bagian I<ccnam 
Pcmbcrian Izin Edar 

Pasal 21 

( 1) lzin edar hanya diberikan kepada pendatlar yang memem1hi pcrsyaratan : 
a. Administrasi, benipa dokumen registrasi yang dilengkapi dcngan dokumen 

penunjang. 
b. Tcknis, berupa basil cvaluasi dan pc11gujian dari scgi khasiat, keama1~a11, mutu, 

kemanfaatan dan penandaan. 

(2) Izin edar obat jadi berlaku selama memenuhi ketentuan yang berlaku. 

IlABV 
PELAKSANAAN IZIN EDAR 

Pasal 22 

(1) Pendattar yang telah menda~at izin edar wajib rnemproduksi atau mcngimpor dan 
mengedarkan obat selambat-Iambatnya 1 (satu) tahun seteiah tr.nggal persetujuan 
dikeluarkaii . 

(2) Peiaksanaan ketentuan sebagaimana dimaksud pad a ayat (I) wajib di laporkan kcpada 
Direktur Jenderal dengan menggunakan contoh fonm.:lir REG-VI 

(3) Pemilik izin edar wajib meinenuhi biaya tahunan i~in edar yan~ ditetapkan tersendiri . 
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f~VALlJASI KEMBALJ 

Pasal 23 

JO 

(1) Terhadaµ obat jadi yang telah diberikan izin edar dapa'. dilakukan evaluasi kembali 
oleh Dir~ktur fondcrnl. 

(2) Evaluasi kembr.li obat jadi yang sudah beredar dilakukan terhadap : 
a. Obat dengan risiko efek samping lebih besar dibandingkan dc11ga11 efektifitasnya 

yang terungkap sesudah obat dipasarkan. 
b. Obat dengan efektifitas tidak lebih baik dari plascbo. 
c. Obat yang tidak memenuhi persyaratan kctersediaan lrnyati/biorkivalensi. 

(3) Terhadap obat yang dilakukan evaluasi ke;nbali scbag.<1imana chnaksud pacla ayat (2), 
industri farmasi/pendatbr wajib menarik·obat tersE".but dari pcrccl a~a n . 

(4) Evaluasi kembali juga clilakukan untuk pcrbaikan komposisi dan formula nbat jadi . 

BAB VII 
PEMBATALAN IZIN EDAH. 

Pasal 2~ 

Direktur Jendcral dapat rnemtatalkan izin cdar dcngan 111c11ggu11aka11 contoh forrnulir 
REG-VII, apabila terjadi salah satu dari hal-hal berikut : 
a. Berdasarkan p~nelitian atau pemantauan dalam µeng3u11aa1111ya sctclah terda1tar tirlak 

memenuhi kriteria sebagaimana dimaksud pad a pas al 3. 
b. Penandaan dai1 pro~1osi menyimpang dari pcrsctujuan izin cdar. 
c. Tidak melaksanakan kewajiban sebagaimana dimaksud pada pa~· al 22. 
er. Selama 12 (dua betas) bulan berturut-turut oba! jacli yang ter.:rnngkutan tidak 

diproduksi, diimpO'r atau dicdarkan. 
e. Izin Industri Farmasi, Pedagang Besar Farmasi yc:ng mendaftarkan, rnemproduksi 

atau mengedarkan dicabut. 
f Pemilik izin edar melakukan pelanggarnn di bidang produksi dan p~redaran ob<it jadi. 

Pasal 25 

Terhadap pendaftar yang memproduksi dan/atau menged~rkan ubat palsu, dikenakan 
sanksi sesuai peraturan perundang-undangan yang berlaku. 
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SANKS I 

Pasal 26 

11 

Barangsiapa mengedarkan obat jadi t ~ dak ses·.iai ketcntuan izin edar sebagaimana diatur 
dalam Peraturan ini akan dikenakan sanksi pidana sesuai kctentuan Pasal 80 ayat (4) dan 
Pasal 81 ayat (2) Undang-undang No. 23 tahun 1992 tentang Kcsehat t.11. 

BAB IX 
KETENTUAN PERALil!AN 

Pasal 27 

Semua ketentuan tentang tata cam registrasi obat jacli y;u1g tcl ;1h (J1keluarka11 sebclurn 
ditetapkannya peraturan ini masi h tetap bcrlaku sepa 1~j a ng tie.I ak be rt en t an~'. an dcnga 11 

ketentuan perati.lran inL 

BABX 
KI~Tl~NTUAN PENUTUP 

Pasal 28 

Dengan ditetapkannya Kcputusan ini, maka Perntur<:n Mcnteri Kcsehatan Nomor 
917/Menkes/Per/X/l 993 tentang Wajib Danar Obat Jadi, Pernturnn Menteri Keschatan 
Nomor 920/Menkes/Per/X/1993 tentang Ketentuan Pendallarnn Obat Jadi Impor dan 
Peraturan Menteri Kcschatan Nomor 921/Menkes/Per/X/ 1993 ten tang Pembuatan Obat 
Berclasarkan Kontrnk dinyatakan tidak bcrlaku lagi. 

Pasal 29 

Peraturan ini mulai berlaku sejak tanggal ditetapkan . 
Agar setiap orang mengetahuinya, memeri11tahkan pent;undan<~an Peraluran ini dengan 
penempatannya dalam Berita Negara Rcpublik Indonesia . 



Nomor 
Lampi ran 
Peri ha! 

Kepada : 

LAMPIRAN PERA TUR.AN iv1ENTER1 KESEHA TAN 
Nomor 949/MENKES/PER/VI/2000 

TENTANG REGISTRASI OI3AT JADI 

DEP AR TEMEN KESEHAT AN Rl 

Formul ir REG-1 

DIREKTORA T JENDERAL PENG AW ASAN OBAT DAN MAKA1"\JAN 

Jaknrta, 

Permintaan tambahan data. 

PT ...... ... .. . ...... ... ... . .. .. . ... . 

di-

======~====-======~= 

Sehubungan c!engar. registrasi obat jadi .... ............ .... .. .. .. ........ .. ... , dengan m1 kami 
beritahukan balnva masih dipt!rlukan tambahan data sebagai berikut : 

1. . .... .. ..... .. .. ... .. ... .... .. . .. .. .. .. ... ..... . ......... ...... .. .. ... ... .. ...... .. ... ..... . .... ........ .. . 

2 . ...... ... ........... .. ...... .. ...... ........ .... ... .. ... . ········· ... ........ . . ········ ··· ········· ···· ·· · 

3. . .... ... .... ... .... ......... .. .. ... . .... ...... ..... ... ... . .. ....... ..... ... .... . . ............ ........ .. . .. . 

4 . ... .... . .. . .. . . . .. . .. ... .. . . . ... . .......... .... ... . .... ... ... ....................................... .. ..... . 

Sesuai dengan Peraturan Menteri Kesehatnn Nomor 949/MENKES/PER/VI/2000 tanggal 26 
Juni 2000 tentang Registrasi Obat Jadi, tambahan datJ . tersebut harus sudah diserahknn 
kepada kan-.i selamoat-lambatnya 120 (seratus dua puluh) hari :; ejnl·: tangga i surat ini. 

Demikian agar maklum .-

Direktur Pent;awasan Obat 
dan Al a: Kesehatan 

' _____ ___ ___ ./ 
NIP : 



LN.1PIRAN PERATURAN MENTER! KESEI-IA TAI\ 
Nomor 949/MENKES/PER/VI/2000 

TENT ANG REGISTRASI ODAT JADI 

DEPARTEMEN KESEHATAN RI 

Formulir REG-II 

DIREKTORAT JENDERAL PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN 

Nomor 
Lampi ran 
Peri ha! Penolakan registrasi obatjadi .-

Kepada: 

PT ....... ... ...... ...... ........... . 

di-

=======~====~====== 

,. 

" 

Jakarta, 

Mengingat Saudara belum menyerahkan tambahan dc1ta ob at jadi ................ .. ...... ...... ., 

seperti dimaksud dalam surat kami No ..................... ...... , t:rnggal .... .... . . .... .. . .. . .. .. , 

maka sesuai dengan ketentuan yang berlaku, registrasi tersebut !rn;n i tolak. 

Apabila Saudarn masih berminat untuk mendaftarkan kembali obat jadi t~rscbut, masih diberi 

kesempatan melalui registrasi baru den.t~an data yang lengkap. 

Demikian agar maklum .-

Direklur Jenderal 
Pen::;awasan Obat dan Makanan 

( ________ _) 
NIP : 



-. 

LAMPIRAN PERA TURAN MENTER! KESEHA T .A.N 
Nomor 949/MENKES/PER/Vl/2000 

TENTANG REGISTRASI OBAT JADI 

DEPARTEMEN KESEEATAN RI 

Fcrli1ulir REG-III 

DTREKTORAT JENDERAL PENGA WASAN OBAT DAN l\:!AKANAN 

Nemer 
Lampiran 
Peri hat 

Kepada : 

Hasit evatuasi Khasiat dai ; 
Keamanan KOMNAS POJ -

PT ...... ... .. ..... .. ...... ........ . 

di-

======~============ 

fa karta, 

Sehubungan dengan registrasi ob at jadi di bawah ini : 

Nama Obat Jadi 

Bentuk sediaan 

Zat berkhasiat 

Bersama ini bmi beritahukan bahwa berdasarknn hasil rapat KOMNAS POJ tnnggnl 
............ .. . ... . .. ... . disimputkan hat-hat sebagni be:-ikut : 

.... ..... ... ..... ..... .. ...... ..... ...... ...... ... .. ....... .. ... ......... ........... ...... ....................... 

Demikian agar maklum .-

Direktur Pengawasan ObJt 
dan Atat I<:esehatan 

(~~~~~~~~- ) 
NIP : 



LAMPIRAN PERA TURAN MENTE1U KESEHA TAN 
Norn or 9-i9/MENKES/F ER/YI/2000 

TENTANG H.EGISTRASI OBAT JADI 

DEPARTEMEN KESEHATAN RI 

For.nulir REG-JV 

DIREKTORAT JENDERAL PENG AW AS i\N ODAT DAN MAKANAN 

Sesuai dengan Peraturan Menteri Kcsehatan Nomor 949/N.iENKES/PE!UVI/2000 tanggal 26 
Juni 2000 te!'ltang Registrasi Obat Jadi, dengan ini diterikan nornor izin edar : · 

untuk : 

Nama obat Jadi 

Berrtuk Sediaan 

Ke111asan 

Nama Pabrik 

Nama P.endaftar 

Atas dasar lisensi dari : 

........................................................................ 

........ ...... .... ......... ... .. ... ................ .... .... ............. 

... ................... ......... .. ................... .. ...... ... .. ....... 

........ ... .. .......... .... ........ .. ... ... .............. ........ ······ 

............................. . .... .... . ...... ... ................ .. ... ... 

................................ . ... ..... . .............................. 

Sesuai dengan keterangan yang tertera dalam Formulir 13 dari Fonr~ulir Permohonan 
Registrasi Obat Jadi dengan : 

Persyaratan ....... .. ........... .. ... ..... .. ..... ........... .... ...... ......... .... .. .............. .. 

... ... ......... ... ... ... .. . ...... ... ... ... .. . .. . ... ... ... .. . ... ... ... .. . ... ... ... ... .. . .. . 

Golongan .................... ...... ........... ........ ... ........... .... .... ............. ... .... ... 

...... ... .. . ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... .. . ... ... ... ... .. . .. . ... .. . ... ... .. . ... 

Catatan : Persetujuan ini dapat dibatalkan bila mclanggar ketentuan yang tersebut dalam 
BAB VII Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 949/l\1.ENKES/PER/VI/2000 tanggal 26 Juni 
2000 tentang Registrasi Obat Jadi. 

~ .. 

' 

Jaka11a, 

Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 

<---~--- ) 
NIP : 



• 

. ·, 

LAMPIRAN PERA TURAN MENTERI KESEHAT AN 
Nomor 949/MENKES/PER/VI/2000 

TENTANG REGISTRASI ODAT JADI 

DEPARTEMEN KESEHATAN Rl 

Formulir REG-V 

DIREKTORA T JENDERAL PENG AW ASAN OBA 1' DAN MAKA.NAN 

Nomor 
Lampiran 
Perihal 

Kepada: 

Penolakan Registrasi Ob:it Jadi .-

PT ....... ......... ................. . 

di-

--------------------------------------

Jakarta, 

Sehubungan dengan permohonan registrasi obat jadi tersebut di bav;ah ini : 

Nama Obat Jadi 

Bentuk sediaan . 

Zat berkhasiat 

' \ 

Telah dil.akukan penilaian berdasarkan Peratu;·an Menteri Kesehatan Nomor 
949/MENKES/PER/VI/2000 tanggal 26 Juni 2000 tentang Registras i Obat Jadi . 
Berdasarkan hasil penilaian tersebut, kami memutuskan bahwa obat jadi 
.. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. tidak memenuhi syarat untuk diproduksi clan dipasarkan di 
Indonesia dengan pertimbangan sebagai berikut : 
.... .. .... ........ .. .. .. ....... .... ... ... .... ... .... ..... ... .... ........ ... .. ..... ... ........ ...... ....... ..... 

Demikian agar maklum .-

Direktur Jenderal 
Pengawasan Ob ~1t dan Makanan 

( _______ ) 
NIP : 



• 

Nomor 
Lampi ran 
Peri ha! 

Kepada Yth. 

LAMP IRAN PERATURAN MENTEJU KESEHAT AN 
Nomor 949/!vlENKES/PEIVVI/2000 

TENT ANG REGISTRASI OBAT JADI 

Jakarta, 

Laporan Produksi Obat Jadi .-

Direktur Jenderal Pe11gawasan 
Obat dan Makanan 
di-

J AKAR TA .-

Formulir REG-VI 

Menunjuk rnrat kami No .............................. ... , tanggal ............. ........ .... , pcrihal 
laporan persiapan produksi obat jadi, bersama ini kami lajJOrkan bahwa obat jadi tersebut 
dengan No. Tzin Edar ............................. ........ , telah mulai diproduksi pada tanggal 
............ .. : ..... , dengan No. Batch .............. ... . .... , sebanyak ......................... . 
Demikian laporan kami, atas perhatiannya kami ucapbn terima kas!h .-

Direktur PT .................... . ....... . 

( .: .... ....................... . ..... ) 

' 



• 
.. 

LAMP IRAN PERA TURAN MEN TERI KESEHA f AN 
Nomor 949/MENKES/PER/VV2000 

TENTANG : Rr:GlSTRASI 013AT JADI 

DEP ARTEMEN KESEHATAN IU 

Formulir REG-VII 

DIREKTORAT JENDE~\L PENGAWASAN OBAT DAN MAKANA1'.r 

Menimbang Bah\va PT ......................... .. .. , al am at ........... ... ................ .. . 
telah melak."Ukan pelanggaran-pelanggaran : 

1. . • • t I I I I I It t t It I I I I I I I I I I I I t I I •It It I Io I I t I to I o Io I I I I It o I I o t O I I t O o O o t to o o o I t t Io to o Io o Io o • • 

2. ······· ·· · ······· ·········· ···· ····· ··· ····· ·· ········ ······· ·· ·········· ·· ·············· · 
3 .... ............. ..... ... .. .. .... ... .... ............ .... ............................ .... .. . 

4 .... ........ . ...... .... ............ .. ....... ..................... .. ...... .. ............... . 

Mengingat : 1. Undang-undang Ob at Keras (St. 193 7 No. 541 ). 

Menetapkan 

Pertama· 

Kedua 

2. Undang-undang No. 23 tahun 1992 tentang Kesehatan (Lembaran Negara 
Tahun 1992 No. 100, Tambahan Leri1baran Negara No. 3495). . 

• 3. t!ndang-undang No. 5 tahun 1997 tentang Psikotropika (Lembarnn Negara 
tahun 1997 No. 10, Tambahan Lemb:iran Negara No. 3671) 

4. Keputusan Presiden No. 61 tahun 1998 tentang Kedudubn, Tugas, 
Susunan Organisasi dart Tata Kerja Departemen. 

MEMUTUSKAN 

Membatalkan Izin Edar Obat Jrtdi . .. ·". ...... .. . ..... ... ... ........... . .. ., No. 
................... ;, ................ ., tanggal ... ..................... ...... ....... . 
Surat Keputusan ini berlaku sejak tallggal ditetapkan. 

\ 

Ditetapkan dt : J AK ART A 
Pada tanggal : 

Direktur Jenderal 
Pengawasan Obat dan Makanan 

( _______ ) 
NIP : 

Snlinnn Surat Kepu:usan ini disampaikan kepnda : 
1. Kepala Kant6r Wilnyah Departemen Kesehatnn 

Prop1ns1 .....................................•. .. .... . 

2. Kepala Balai POM ............................... .. 


